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Lebensmittel
aus gentechnisch veranderten Pflanzen

In der Schweiz werden bislang (Juni 2002) keine gentech-
nisch veranderten Kulturpflanzen angebaut.

Trotzdem kénnen tber den Import von pflanzlichen Roh-
stoffen gentechnisch veranderte Lebensmittel in die Ver-
kaufsregale gelangen. Dies gilt vor allem fur Erzeugnisse
aus Mais, Soja und Raps.

Der Verkauf solcher Produkte muss in der Schweiz von
den zustiandigen Behoérden bewilligt werden

(- Gesetzliche Grundlagen).
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Resistenz von Pflanzen gegen
Insektenfrass

Der Einbau von Fremdgenen aus Bak-
terien in Nutzpflanzen ist eine haufige
Anwendung der Gentechnik: Ein Bei-
spiel daftr ist der transgene Bt-11 Mais
von Novartis Seeds AG Chente Syn-
genta. Ziel der gentechnischen Veran-
derung ist der Schutz gegenUber der
Raupe (Larve) des Maisz(inslers (Ostri-
nia nubilalis). Diese Eigenschaft wird
durch ein eingeflgtes Gen des Boden-
bakteriums Bacillus thuringiensis (Bt) in
der Pflanze hervorgerufen. Die Mais-
pflanze wird dabei zur Produktion eines
Eiweisses (Bt-Toxin) beféhigt, das flr
bestimmte Insekten giftig ist.

Das Bt-Toxin wird beim Bt-11 Mais in
allen Teilen der Pflanze produziert, in
den Blattern wie auch in den Kérnern.
Der Gehalt an Bt-Toxin im jeweiligen
Gewebe ist gering im Vergleich zum
Gesamteiweissgehalt und liegt im Pro-
zent- bis Promillebereich.

Solche Angaben spielen eine wichtige
Rolle bei der Beurteilung der substan-
ziellen Aquivalenz eines Lebensmittels
(= Glossar und Beurteilung gesund-
heitlicher Auswirkungen).

Gewebsspezifische
Eiweissproduktion

Unabhangig von der toxischen oder
allergenen Wirkung ist es winschbar,
dass mdoglichst keine neuen Proteine in
die menschliche Nahrung gelangen.
Dies kann auf der DNA-Ebene mit ge-
websspezifischen Schaltern (Promoto-
ren) erreicht werden, die ein Gen
wunschgemass ein- und ausschalten.
Das gewUnschte Eiweiss wird so zum
Beispiel nur im Stengel der Pflanze
produziert, statt in der ganzen Pflanze.
Promotoren, wie sie heute im Bt-11
Mais und anderen transgenen Pflanzen
verwendet werden, funktionieren noch
weitgehend gewebsunspezifisch. So
wird das Bt-Toxin sowohl im Stengel als
auch in den Kérnern der Maispflanze
produziert. Anders sieht es beim ver-
wandten Bt-176 Mais aus, bei dem die
gewebsspezifische Regulation weitge-
hend gelungen und der Gehalt des Bt-
Eiweisses in den Maiskdrnern entspre-
chend tiefer ist.

Gewebsspezifische Promotoren wer-
den heute intensiv untersucht. Die Er-
fahrung zeigt, dass die Promotoren der
selben Pflanzenart meistens am besten
geeignet sind.

Die Verwendung von arteigenen oder
artfremden DNA-Sequenzen ist ein Kri-
terium, das bei der Gefédhrdungseinstu-
fung von gentechnisch verénderten
Organismen berucksichtigt wird.

Allergierisiko

Bei der Beurteilung der Lebensmittel-
sicherheit von gentechnisch veranderten
Lebensmitteln spielt neben dem toxi-
schen auch das allergene Potenzial der
neu eingeflhrten Eiweisse eine wichtige
Rolle. Uber Eiweisse ist bekannt, dass
sie zu allergischen Reaktionen des Im-
munsystems fuhren kénnen. Allergien
werden von fremden, aber nicht krank-
heitsauslésenden Stoffen durch eine
Uberreaktion des Immunsystems aus-
geldst. Allgemein ist relativ wenig dar-
Uber bekannt, welche Faktoren bestim-
men, ob ein Eiweiss zu Allergien flhrt.
Viele allergene Eiweisse sind sich aber
recht ahnlich und haben unter anderem
folgende Eigenschaften:

— Sie haben einen hohen Schwefel
gehalt.

— Sie werden im Magen nur langsam
abgebaut.

— Sie sind im Nahrungsmittel mit einem
hohen Anteil am Gesamtproteingehalt
enthalten.

Die allergenen Eigenschaften von Ei-
weissen kdnnen bis zu einem gewissen
Grad abgeschatzt werden, sind aber
Uberprifbar. Untersuchungen zu den
zugelassenen gentechnisch veranderten
Nahrungsmitteln haben bisher keine
Hinweise auf neue Allergien ergeben.
Falls zu einem spateren Zeitpunkt eine
allergene Wirkung festgestellt wirde,
kann eine Bewilligung eines gentech-
nisch veranderten Lebensmittels jeder-
zeit rickgangig gemacht werden.
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Gesetzliche Grundlagen fiir gentech-
nisch hergestellte Lebensmittel

Das Schweizerische Lebensmittel-
gesetz und die darauf basierenden
Verordnungen haben die Aufgabe, die
Konsumenten und Konsumentinnen vor
gesundheitsgefahrdenden Lebens-
mitteln zu schdtzen und Tauschungen
im Zusammenhang mit Lebensmitteln
vorzubeugen (Art. 1 LMG). Dies gilt
sowohl fUr konventionelle wie auch flr
Lebensmittel, bei deren Herstellung
gentechnische Methoden zur Anwen-
dung kommen (GVO-Erzeugnisse).
Von zentraler Bedeutung sind hiefur:

— das Lebensmittelgesetz
(LMG, SR 817.0),

— die Lebensmittelverordnung
(LMV, SR 817.02) und

— die Verordnung Uber das Bewillgungs-
verfahren fur GVO-Lebensmittel,
GVO-Zusatzstoffe und GVO-
Verarbeitungshilfsstoffe
(VBGVO, SR 817.021.35)

Als Grundlage fUr weiterfihrende Be-
stimmungen in den Verordnungen Uber
GVO-Erzeugnisse dient Art. 9 Bst. b
LM@G, nach welchem die Méglichkeit
gegeben ist, GVO-Erzeugnisse zu ver-
bieten, falls eine gesundheitliche Ge-
fahrdung der Konsumenten und Kon-
sumentinnen nicht ausgeschlossen
werden kann.

Verbot von Verfahren Art. 9 LMG

Der Bundesrat kann folgende Stoffe
und Verfahren einschranken oder ver-
bieten, wenn nach den aktuellen Er-
kenntnissen der Wissenschaft eine
Gesundheitsgefahrdung nicht ausge-
schlossen werden kann:

a. (...) bestimmte landwirtschaftliche
Produktionsverfahren:

b. {...) gentechnologische Verfahren zur
Herstellung oder Behandlung von Le-
bensmitteln.

Damit jedes GVO-Erzeugnis auf ge-
sundheitliche Bedenken hin Uberpruft
werden kann, hat der Gesetzgeber eine
generelle Bewilligungspflicht nach Art.
15 Abs. 1 und 2 LMV fur GVO-Lebens-
mittel und andere Erzeugnisse eingeflhrt.

! Bundesamt fur Gesundheitswesen
(BAG)

2 Anm. d.V.: nach Anhéren der Bundes-
amter fur Landwirtschaft, fir Umwelt
Wald und Landschaft sowie fur
Veterinarwesen

Bewilligungspflicht

nach Art. 15 Abs. 1 bis 3 LMV

1 Gentechnisch ver&nderte Organis-
men (GVO) sind gentechnisch veran-
derte Tiere, Pflanzen und Mikroorganis-
men, deren genetisches Material in
vitro so verandert worden ist, wie es
unter nattrlichen Bedingungen durch
Kreuzen oder naturliche Rekombinati-
on nicht moéglich ist.

2 Lebensmittel, Zusatzstoffe und Verar-
beitungshilfsstoffe, die Organismen
nach Absatz 1 sind oder daraus ge-
wonnen wurden und zur Abgabe an
Konsumentinnen oder Konsumenten
bestimmt sind, bedurfen der Bewilli-
gung durch das Bundesamt'.

3 Die Bewilligung?® wird erteilt, wenn:

a. nach dem aktuellen Stand der Wis-
senschaft eine Gesundheitsgeféhr-
dung ausgeschlossen werden kann;

b. bei Lebensmitteln, Zusatzstoffen und
Verarbeitungshilfsstoffen, die GVO sind
oder solche enthalten, zusétzlich zu
den Voraussetzungen nach dieser Ver-
ordnung diejenigen nach der Freiset-
zungsverordnung erflllt sind;

c. bei Erzeugnissen, die aus GVO ge-
wonnen wurden, die Voraussetzungen
nach dem Umweltschutzgesetz (...),
dem Epidemiengesetz (...), dem Land-
wirtschaftsgesetz (...) sowie dem Tier-
seuchengesetz (...) und dem Tier-
schutzgesetz (...) erfullt sind.

In der Schweiz besteht eine umfassende
Deklarationspflicht fir Lebensmittel und
Lebensmittelzusatze, damit fur den
Konsumenten die Wahlfreiheit und der
Tauschungsschutz gewahrleistet ist.
Die Terminologie ist derjenigen der EU
angepasst.

Deklarationspflicht nach Art. 22 Abs. 1
Bst. k LMV

(...) (vorverpackte Lebensmittel),
mussen bei der Abgabe an Konsumen-
ten und Konsumentinnen auf den Pa-
ckungen oder Etiketten folgende Anga-
pben aufweisen:

a. (...)

k. einen Hinweis nach Artikel 22b bei
Lebensmitteln, Zusatzstoffen und Ver-
arbeitungshilfsstoffen, die gentechnisch
veranderte Organismen sind, solche
enthalten oder daraus gewonnen wur-
den.

Die genauen Deklarationsbestimmungen
sind im Artikel 22b der LMV enthalten:

Umfassende Deklarationsvorschriften
nach Art. 22b Abs. 1

Lebensmittel, Zusatzstoffe und Stoffe
nach Art. 6 der LMV, die gentechnisch
veranderte Organismen sind, solche
enthalten oder daraus gewonnen wur-
den, sind mit dem Hinweis "aus gen-
technisch verandertem X hergestellt"
oder "aus genetisch verédndertem X
hergestellt" zu kennzeichnen.

(X = Name des gentechnisch veran-
derten Organismus)

Ausnahmen nach Art. 22b Abs. 7

Auf den Hinweis kann verzichtet werden:
a. bei Lebensmitteln, wenn keine Zutat
im Umfang von mehr als 1 Massenpro-
zent aus gentechnisch veranderten Or-
ganismen (...) besteht, zusammenge-
setzt oder hergestellt ist; oder

b. bei Lebensmitteln (...) nach Absatz 1
und Verarbeitungshilfsstoffen nach Ab-
satz 2, wenn sie vom Organismus ab-
getrennt, gereinigt und chemisch defi-
nierbar sind.

So kam der Antragssteller zu einer
Bewilligung

Am 29. Juli 1997 hat Novartis Seeds AG
bei der Facheinheit Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstande des BAG um
eine Bewilligung fur die Zulassung des
Bt-11 Mais als Lebensmittel nachge-
sucht. Zusammen mit dem Gesuch hat
Novartis Seeds ein wissenschaftliches
Dossier eingereicht, das die im Frage-
bogen des BAG verlangten Angaben
gemass VBGVO enthalt und die Unbe-
denklichkeit des Bt-Mais fir den Ver-
braucher bestatigt.

Aus Sicht der Behorden belegten die
eingereichten Unterlagen die gesund-
heitliche Unbedenklichkeit nicht zwei-
felsfrei, so dass Novartis Seeds AG bei
den Angaben Uber die substanzielle
Aquivalenz (- Glossar) von Bt-11 weitere
Unterlagen nachliefern musste. Zur
Klarung von Fragen, die von Novartis
Seeds AG nicht beantwortet werden
konnten, wurden externe Experten bei-
gezogen.

Nach Abschluss der Prifung wurde
vom BAG ein Bericht zuhanden der
Bundesamter BLW, BUWAL und BVet
erstellt und von ihnen gemass Art. 15
Abs. 2 LMV eine Stellungnahme ver-
langt.
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Die Beurteilung orientierte sich am
Konzept der "substanziellen Aquivalenz'
(= Glossar) von Lebensmitteln. Dabei
wird die Lebensmittelsicherheit von
GVO-Erzeugnissen aufgrund von be-
kannten Informationen Uber die ent-
sprechenden konventionellen Lebens-
mittel abgeschéatzt. Zudem werden
Angaben Uber die Allergenitat und die
Giftigkeit der in der Pflanze neu produ-
zierten Stoffe verlangt. Die Bewilligung
fur den Bt-11 Mais wurde im Wesentli-
chen aufgrund der folgenden Angaben
erteilt:

— Eine Reihe von Analysen zeigen beim
Bt-11 Mais, dass lebensmittelrele-
vante Inhaltsstoffe wie der Gehalt an
Fett, Fasern, Eiweissen, Fettsduren
usw. vergleichbar (substanziell
aquivalent) sind mit traditionellen
Maissorten.

— Die neuen Proteine in der Pflanze
weisen keine Gemeinsamkeiten zu
bekannten Lebensmittelallergenen
auf. Bei herkdbmmlichen Bt-Toxin-
praparaten ist bekannt, dass sie
keine allergene oder giftige Wirkung
auf den Menschen haben. Es gibt zu-
dem keine Hinweise daflr, dass das
Markerprotein (= Glossar) Allergien
ausldsen kann. Diese Erkenntnisse
gehen einerseits aus Literaturstu-
dien und Toxizitatsstudien hervor, die
mit dem verwandten Mais Bt-176
durchgefuhrt wurden. Speziell flr
den Bt-11 Mais wurde die Verdau-
barkeit des Bt-Toxins in simulierter
Magenflussigkeit untersucht und mit
Futterungsstudien die akute Giftigkeit
bei Mausen Uberpruft.

Abschliessende Beurteilung BAG

‘Die Abwesenheit akuter Giftigkeit und
die sehr gute Verdaubarkeit lassen eine
chronische Giftigkeit als sehr unwahr-
scheinlich erscheinen, insbesondere
da es sich ja um ein Eiweiss handelt. In
der vorhandenen wissenschaftlichen
Literatur gibt es keine Studien, die dar-
auf hinweisen wurden, dass die gentech-
nisch eingefuhrten Eiweisse in einem
grosseren Mass zu Allergien fuhren
sollten als jedes andere Lebensmittel
auch."

Am 14. Oktober 1998 erhielt Novartis
Seeds AG die Bewilligung fur den Im-
port und die Verwendung des gentech-
nisch veranderten Bt-11 Mais in Lebens-
mitteln in Form einer Verfigung vom
BAG zugestellt. Grundlage fir den po-
sitiven Entscheid war der BAG-Bericht
und die Stellungnahmen der Bundes-
amter. Gleichzeitig mit der Bewilligung
wurden aber auch Auflagen bezuglich
der Informationspflicht und der Einhal-
tung des Aussaatverbots von Bt-11
Mais in der Schweiz gemacht. Das
Aussaatverbot gilt solange keine ent-
sprechende Bewilligung geméss Frei-
setzungsverordnung (— Faltblatt Nr. 3)
erteilt ist.

Nach der Beurteilung der Gesundheits-
gefahrdung und der Bewilligung fur die
Abgabe des GVO-Erzeugnisses an die
Konsumenten und Konsumentinnen
obliegt die Kontrolle des Tauschungs-
schutzes und der richtigen Deklaration
den kantonalen Vollzugsbehorden.

Schema zum Ablauf des
Bewilligungsverfahrens

(zum Zeitpunkt der Gesuchsbearbei-
tung: Mitte 2001)

Gesuchsteller

l

teiligten Amtern

'

Verfuigung

(mit Auflagen,
Deklarationsvorschriften,
Nachweisverfahren,
Information)

'

Kontrolle/Vollzug
durch die Kantone

Facheinheit Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstédnde BAG:

Dem Verbraucherschutz verpflichtet
Die Facheinheit Lebensmittel und Ge-
brauchsgegenstande des BAG ist fur
die Bewilligung und Zulassung von
neuen Erzeugnissen zustandig. Dazu
gehoéren auch Erzeugnisse aus gen-
technischer Herstellung, die im Verkauf
den Konsumenten und Konsumentin-
nen angeboten werden.

Die Experten der Facheinheit beurtei-
len ein Erzeugnis nach wissenschaftli-
chen Kriterien und rdumen dabei dem
Gesundheitsschutz oberste Prioritat
ein.

Neben der Federflihrung beim Zulas-
sungsverfahren von GVO-Erzeugnissen
ist die Facheinheit auch fur die Vorbe-
reitung der Deklarationsvorschriften im
Zusammenhang mit GVO-Erzeugnissen
verantwortlich und koordiniert die kan-
tonalen Behorden bei der Umsetzung
des Lebensmittelrechts.

Nachreichung

Y weiterer Unterlagen
BAG
Lebensmittel- -
sicherheit
Priifung des = Umwelt  -«—— BUWAL/EFBS
Dossiers durch — Landwirtschaft <—— BLW
interne/externe —» Tierschutz -«——» BVET
Experten
(keine zeitliche
Beschrankung)
¢ Abklrzungen
Entscheid BAG  Bundesamt fur Gesundheit
des BAG im BLW  Bundesamt fir Landwirtschaft
Einvernehmen BVET Bundesamt flr Veterindrwesen
mit den be- BUWAL Bundesamt fiir Umwelt, Wald

und Landschaft
EFBS Eidgendssische Fachkommission
fur biologische Sicherheit
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Glossar

GVO-Erzeugnis

GVO-Erzeugnisse sind Produkte, die
chemisch unverandert aus einem gen-
technisch veranderten Organismus
(GVO) durch Konzentrieren, Filtrieren,
Zentrifugieren etc. gewonnen wurden.

Weiterfiihrende Angaben

zum Fallbeispiel

— Novartis Seeds AG (1998)
Unterlagen zur Zulassung und
Bewilligung des gentechnisch
veranderten Mais Bt-11, Basel

GVO nach Art. 15 Abs. 1 LMV
Gentechnisch veranderte Organismen
(GVO) sind gentechnisch veranderte
Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen,
deren genetisches Material in vitro so
verandert worden ist, wie es unter
natUrlichen Bedingungen durch Kreu-
zen oder natlrliche Rekombination
nicht moéglich ist.

Lebensmittel nach

Art. 3 Abs. 1 und 2 LMG

1 Lebensmittel sind Nahrungs- und
Genussmittel.

2 Nahrungsmittel sind Erzeugnisse, die
dem Aufbau oder dem Unterhalt des
menschlichen Kdérpers dienen und
nicht als Heilmittel angepriesen wer-
den.

Markerprotein
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